FARMACIA ESCOLA — CEAF

mEFEITURA D'E COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
F LDRIANWOLIS ORIENTAGOES ABERTURA DE PROCESSO

DOENCA DE CROHN

@

Prezado usuario(a) e prescritor(a),

Segue abaixo a relacdo de documentos médicos e documentos gerais a serem providenciados para a
solicitacdo de medicamentos pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF/SUS). Além disso,
segue anexo o guia de orientacdo, onde constam os critérios de inclusdo e exclusdo, exames obrigatérios, entre outros.

Ressaltamos que todos os documentos devem ser preenchidos, assinados e carimbados pelo mesmo médico.

e Prescricdo médica devidamente preenchida: nome genérico do medicamento, concentracao, posologia diaria e com
guantitativo para 3 meses (validade: 60 dias).

e laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido dos campos 1 ao 17 (validade: 60 dias).

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade assinado e carimbado pelo médico solicitante e devidamente preenchido

e assinado pelo paciente ou seu responsavel legal.

DOCUMENTOS GERAIS (PROVIDENCIADOS PELO USUARIO):
e (Cépia do Documento de Identidade.
e (Copia do CPF.
e Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS).
e (Cépia do Comprovante de Residéncia — validade: 90 dias (caso o comprovante esteja em nome de outra pessoa, sera

necessario apresentar também uma Declaragdo de Residéncia assinada pelo titular do comprovante apresentado).

Na data agendada para o atendimento da solicitagdo do(s) medicamento(s) chegue com 10 minutos de

antecedéncia, aguarde na recepgdo, que serd chamado pelo nome do usudrio. Caso ndo possa comparecer, avise com

antecedéncia para liberarmos a vaga a outro usuario e reagendarmos seu atendimento.

Para garantir a abertura do processo, leia com atencdo o guia de orientacdo e certifique-se de que todos os

documentos e anexos obrigatdrios estejam de acordo com o solicitado.

FARMACIA ESCOLA — CEAF
(Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica)
Rua Delfino Conti, s/n - UFSC - Trindade - Florianépolis - SC
e-mail: farmaciapmfufsc@gmail.com
http://farmaciaescola.ccs.ufsc.br




DOENCA DE CROHN

Portaria SAS/SCTIE/MS n° 14 — 28/11/2017

Medicamento

SULFASSALAZINA | MESALAZINA

CiD 10 K50.0, K50.1, K50.8
Apresentacao 500mg (comprimido) |400mg, 500mg, 800mg (comprimido)
Inclusao Apresentar diagnéstico de Doenga de Crohn (DC) atestado por relatério médico e

comprovado por pelo menos um dos seguintes laudos: endoscopia digestiva baixa —
(Colonoscopia), radiolégico (Raio X de transito do delgado, TC enteral ou RM-enteral),
cirdrgico ou anatomopatoldgico.

Anexos Obrigatorios

- Laudo de exame comprovatoério da doenca;
- VHS, PCR, Hemograma, EQU e creatinina;
- Formuldrio médico para Doenga de Crohn.

Administracao

3a6g/diaVvo 4 g/dia VO

** DC colonica ou ileocolonica em | ** DC colonica ou ileocolonica em atividade
atividade intestinal leve a moderada. |intestinal leve a moderada em pacientes
intolerantes a Sulfassalazina.

** De acordo com as Estratégias de Tratamento do PCDT.

Prescricdo Maxima
Mensal

372 cp 310 cp (400mg), 248 cp (500mg) ou
155 cp (800mg)

Monitoramento

- IHB deve ser reavaliado a cada 6 meses, quando um medicamento estiver sendo
iniciado, reiniciado ou na alteracao de dose.
- Hemograma, creatinina e EQU a cada 4 meses.

Exclusao

Paciente com intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento indicado.
Observar indicagGes para o uso em Estratégias de Tratamento**.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

AZATIOPRINA | METOTREXATO

CID 10 K50.0, K50.1 e K50.8
Apresentacao 50mg (comprimido) | 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola 2mL)
Inclusdo Apresentar diagnéstico de Doenga de Crohn (DC) atestado por relatério médico e

comprovado por pelo menos um dos seguintes laudos: endoscopia digestiva baixa —
(Colonoscopia), radioldgico (Raio X de transito do delgado, TC enteral ou RM-enteral),
cirdrgico ou anatomopatoldgico.

Anexos Obrigatdrios

- Laudo de exame comprobatdrio da doenca;
- Formulario médico para Doenga de Crohn.

- VHS, PCR, Hemograma _ com/|- VHS, PCR, Hemograma com plaquetas, AST,
plaguetas, AST e ALT. ALT, fosfatase alcalina, creatinina e Beta-HCG
(mulheres <55anos).

Administracao

2 a 2,5mg/kg/dia VO -Inducdo de Remissdo: 25mg/semana, IM;

- Manutengdo: 12,5 a 25mg/semana, IM.

** De acordo com as Estratégias de Tratamento do PCDT.

Prescricdo Maxima
Mensal

248 cp 5 ampolas

Monitoramento

- IHB deve ser reavaliado a cada 6 meses, quando um medicamento estiver sendo
iniciado, reiniciado ou na altera¢do de dose.

- Hemograma semanalmente no 1°]- Hemograma com plaquetas mensalmente;
més, quinzenalmente no 2° e 3°meses |- AST e ALT, fosfatase alcalina, creatinina a
e apds mensalmente; cada 2 meses ou a critério médico;

- AST e ALT a cada 3 meses. Interrup¢ao |- Mulheres em idade fértil devem ser
de tratamento no caso de quadro|acompanhadas de métodos
clinico de pancreatite aguda; anticoncepcionais.
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- Avalia¢do anual com dermatologista.

Exclusdo

Intolerancia ou hipersensibilidade ao

medicamento.

Gestacgdo, intolerancia ou hipersensibilidade
ao medicamento.

Tempo de Tratamento

Indeterminado ou pelo tempo necessario para manter a remissao.

Medicamento ADALIMUMABE | INFLIXIMABE | CERTOLIZUMABE

CiD 10 K50.0, K50.1, K50.8

Apresentacdo 40mg (seringa preenchida) |10mg/mL injetavel 200mg (seringa preenchida)
(frasco-ampola de 10mL)

Inclusao Apresentar diagnéstico de Doenga de Crohn (DC) atestado por relatério médico e

comprovado por pelo menos um dos seguintes laudos: endoscopia digestiva baixa —
(Colonoscopia), radioldgico (Raio X de transito do delgado, TC enteral ou RM-enteral),
cirdrgico ou anatomopatoldgico.

Pacientes maiores 6 anos

|Pacientes maiores de 18 anos

Anexos Obrigatorios

- Laudo de exame comprobatdrio da doenca;
- Raio X de Torax, Teste de Mantoux (PPD), Hemograma com plaquetas, VHS, PCR, AST e

ALT;

- Formulario médico para Doenga de Crohn.

Administracao

- Indugdo e manutengao de

remissao, e de DC
complicada por fistula
perianal complexa em

adultos e criangas com peso

acima de 40kg:

160mg SC na semana zero;

80mg na semana 2 e 40mg

d

cada 2 semanas. E possivel

diminuir o
administracdo

intervalo de
para

semanal, a partir da semana
4 de tratamento, se houver
resposta parcial ou perda de

resposta.

- Indugdao e manutengao de

de
por
complexa

remissao, e
complicada
perianal

DC
fistula
em

criangas com peso menor

de 40kg:

80mg na semana

zero,

40mg na semana 2 e apos

10 a 20mg a cada

semanas.

2

- Indugdo de remissao e
manutenc¢do**: 5mg/kg
EV nas semanas zero, 2 e
6 apods a cada 8 semanas,
caso houver resposta
parcial ou perda de
resposta, ¢é  possivel

diminuir o intervalo para
6 ou 4 semanas a partir
da semana 14 de
tratamento.

- Tratamento de DC
complicada por

fistula**: 5mg/kg EV nas
semanas zero, 2 e 6 apos
a cada 8 semanas.

Em caso de perda de

resposta pode ser
aumentado para
10mg/kg a cada: 8
semanas, a partir da
semana 22 de
tratamento.

- Indugdo de remissio e
manuteng¢do**:
400mg SC nas semanas zero, 2

e 4 e apds a cada 4 semanas.

** De acordo com as Estratégias de Tratamento do PCDT.

Prescricdo Maxima
Mensal

4 seringas pré-preenchidas

5 frascos-ampola

2 frascos-ampola

Monitoramento

IHB deve ser reavaliado a cada 6 meses, quando um medicamento estiver sendo
iniciado, reiniciado ou na altera¢do de dose.
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Hemograma completo | AST, ALT antes de cada |Colonoscopia (risco aumentado
periodicamente a critério |dose. Obs.: se AST e ALT [de cancer de célon): a critério
médico. 5 vezes acima do limite Imédico.

do valor basal, nao
dispensar.

Exclusao - Doencas infecciosas de qualquer natureza;
- Paciente com intolerancia ou hipersensibilidade aos medicamentos indicados.

Idade < 6 anos Idade < 18 anos

Tempo de Tratamento | A terapia com anti-TNF pode ser mantida na doenga ativa, devendo a continuidade do
tratamento ser reavaliada a cada 12 meses. O tratamento pode ter periodo superior a
12 meses, apos reavaliagcdo, se houver clara evidéncia de doenca ativa, ou se for
constatada recaida apds parada programada (fazer novo ciclo de 12 meses).

**Seguir indicacoes de Estratégias de Tratamento.

Associacoes N3o | Os medicamentos deste PCDT nao podem ser associados entre si.

Permitidas Excec¢do: Azatioprina + Infliximabe.

Validade dos Exames - VHS, PCR, Hemograma com plaquetas, AST, ALT, fosfatase alcalina, creatinina e Beta-
HCG: 3 meses;

- Raio X de Térax, Teste de Mantoux (PPD), Endoscopia digestiva baixa, Raio X de
transito do delgado, TC enteral ou RM enteral e bidpsia: 12 meses.

Especialidade Médica | Novas solicitag6es e Adequagbes | Gastroenterologista ou proctologista
Renovacdes Sem Alteragoes Nao requer especialidade médica

**ESTRATEGIAS DE TRATAMENTO: O escalonamento de tratamento é definido segundo localizagdo da doenca,
grau de atividade e complicacdes:

1 - TRATAMENTO DE INDUCAO DE REMISSAO COM ATIVIDADE INFLAMATORIA INTESTINAL LEVE A MODERADA
(HB5A7):

e Colonica ou ileocol6nica:

- Sulfassalazina — 3 a 6g/dia — Iniciar com 500mg/dia e aumentar conforme tolerancia;

- Pacientes que se tornarem intolerantes a Sulfassalazina (reacOes alérgicas, discrasias sanguineas, hepatite,
pancreatite, dor abdominal de forte intensidade ou outro efeito adverso grave):

- Mesalazina — 4g/dia por VO;

- Evidéncias mostram beneficio apenas marginal da Mesalazina na DC, sendo que alguns estudos demonstram
ineficacia frente a placebo.

e |leal:

-> Corticosterdides — qualquer representante e via de administragao

- Pacientes sem resposta clinica apds 6 semanas, intolerantes ou com contraindicacdo ao uso dos
medicamentos devem ser tratados como DOENCA MODERADA A GRAVE.

2 - TRATAMENTO DE INDUCAO DE REMISSAO COM ATIVIDADE INFLAMATORIA INTESTINAL MODERADA A
GRAVE (IHB 2 8):

- Corticosterdides;

- Azatioprina — 2,0 a2,5 mg/kg/dia

- Aguardar até 172 semana de uso para efeito pleno;

- Falta de resposta clinica devido ao aumento da atividade da enzima TPMT (apds 10 semanas):
-> Azatioprina + Alopurinol (e redugdo de 50% da dose de Azatioprina)
Contraindicagao para Associacdo: paciente com Leucopenia prévia;
Monitoramento da Associagdo: Leucdcitos semanalmente no 12 més, a cada 15 dias no 22 més e a
eficacia a cada 3 meses.
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- Corticodependentes:
-> Corticosterdides + Azatioprina;
Se nao houver resposta:
— Azatioprina + Alopurinol
- Metotrexato Intramuscular semanalmente.
- Pacientes com Recorréncia de Sintomas: Azatioprina foi eficaz na indugado da remissao e manutencao.

- Pacientes com IHB 2 8 sem resposta apds 6 semanas (ou com contraindicagdo ou intolerancia) a
Corticosterdides, Azatioprina + Alopurinol e Metotrexato:
Preferencialmente:
- Infliximabe + Azatioprina OU

- Infliximabe em monoterapia OU
- Adalimumabe OU
-> Certolizumabe.
e Suspender apods 2 doses se nao houver resposta: menos de 3 pontos IHB;
e Continuar se houver doenga ativa;
e Reavaliar a cada 12 meses: sintomas clinicos, marcadores de inflamagao e achados endoscépicos.

3 - TRATAMENTO DE INDUGCAO DE REMISSAO COM ATIVIDADE INFLAMATORIA INTESTINAL GRAVE A
FULMINANTE (IHB > 8):
e ApGés estabilizagdo em ambito hospitalar com Corticosterdides tratar como doen¢ca Moderada a Grave:

- Corticosterdides + Azatioprina;
Se ndo houver resposta:
- Corticosterdides + Azatioprina + Alopurinol
Se ndo houver resposta:
-> Corticosterdides + Metotrexato Intramuscular semanalmente.

- Nao recomendado o uso de medicamentos Biolégicos.

4 - MANUTENCAO DE REMISSAO APOS INDUGCAO MEDICAMENTOSA: Prevencdo de Recorréncias
¢ Paciente que entrou em remissao com Corticosterdides:

- Azatioprina — 2,0 a2,5 mg/kg/dia

- Ndo indicado o uso de Corticosteroides, Sulfassalazina ou Mesalazina;

¢ Paciente que entrou em remissdao com Metotrexato: manter tratamento;

¢ Paciente que entrou em remissao com medicamento biolégico:
- Azatioprina OU

- Metotrexato Intramuscular.

- Se falha de manutencao:

- Infliximabe OU

- Adalimumabe OU

-> Certolizumabe.

- Reavaliar a manutencao do tratamento em 12 meses.

- Nao associar Metotrexato ao medicamento biolégico.

5 — TRATAMENTO DE REMISSAO APOS TRATAMENTO CIRURGICO:
e Paciente com ressecgao ileocolonica e pelo menos 1 fator de risco para recorréncia (tabagismo, cirurgia
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prévia, auséncia de tratamento profilatico, doenca penetrante, localizacdo perianal, granulomas a peca
cirdrgica ou inflamacgao do plexo mioentérico):
- Azatioprina - 2,0 a 2,5 mg/kg/dia

- Nao recomendado o uso de medicamentos Bioldgicos.

6 — TRATAMENTO DE DOENCA COMPLICADA POR FiSTULA:

e Complicacdes perianais ndao supurativas simples (superficiais ou interesfincterianas):
- Azatioprina — 2,0 a 2,5 mg/kg/dia

- Nao recomendado o uso de medicamentos Bioldgicos.

e Fistulas perianais complexas (trans, supra ou extraesfincteriana):
- Infliximabe 5mg/kg (preferencialmente) a cada 8 semanas apds dose de ataque ;
Em caso de perda de resposta, apds a 222 semana de tratamento pode ser aumentado para 10mg/kg OU
- Adalimumabe com dose de ataque.
- Casos refratarios devem ser tratados cirurgicamente.
- Nao utilizar medicamento bioldgicos para tratamento de fistulas enterocutaneas, enteroentéricas,
enterovesicais ou enteroginecoldgicas.

e Fistulas perianais simples (superficiais ou interesfincterianas) assintomaticas ndo requerem tratamento
especifico.

e Complicagdes supurativas requerem drenagem cirdrgica, assim como abscessos perianais e perirretais.

Casos Especiais: Vide PCDT
- Pacientes pediatricos, gestantes e nutrizes e DC em es6fago, estbmago e duodeno.

*** |HB (indice de Harvey-Bradshaw):

Valor total < 4: paciente sem sintomas;
Valores entre 5 e 7: doenca leve a moderada;
Valores = 8: doenca moderada a grave;
Valores > 8: doenca grave ou fulminante.

CID-10

K50.0 Doenca de Crohn do intestino delgado
K50.1 Doenca de Crohn do intestino grosso
K50.8 Outra forma de doenga de Crohn
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FORMULARIO MEDICO PARA SOLICITAGAO DE MEDICAMENTOS
ATRAVES DO CEAF/SC PARA O TRATAMENTO DA
DOENCA DE CROHN DIAF
PORTARIA SAS/MS N° 14 DE 28/11/2017 PSR

Declaro, para os devidos fins que o(a) paciente ,

nao apresenta critérios de exclusdo e satisfaz as condi¢Ges para as seguintes indicacdes de tratamento:

- indice de Harvey-Bradshaw (IHB):

***ATENCAO: A Unica associacdo medicamentosa permitida pelo PCDT é: AZATIOPRINA + INFLIXIMABE.

SULFASSALAZINA

() Indugdo da remissdo de doenca colonica ou ileocolénica com IHB 5-7.

MESALAZINA

() Indugdo da remissdo de doenca colonica ou ileocolonica com IHB 5-7 em intolerantes a Sulfassalazina (reacGes
alérgicas, discrasias sanguineas, hepatite, pancreatite, dor abdominal de forte intensidade ou outro efeito adverso
grave).

AZATIOPRINA

() Indugdo da remissdo de doenga ileal com IHB 5-7 apés falha/intolerdncia a Corticosteroide.

() Indugdo da remissdo de doenca col6nica ou ileocolénica com IHB 5-7 apds falha/intolerancia a Sulfassalazina e a
Mesalazina.

() Indugdo da remissdo com IHB 8.

() Complicagdo por fistulas perianais ndo supurativas.

( ) Manutencdo da remissdo apos tratamento com Corticosteroide ou Anti-TNF.

( ) Manutencao da remissdo apos tratamento de indugdo cirdrgico em pacientes com resseccdo ileocol6nica e pelo
menos um fator de risco para recorréncia (tabagismo, cirurgia prévia, auséncia de tratamento profilatico, doenca
penetrante, localizagdo perianal, granulomas a peca cirdrgica ou inflamacdo do plexo mioentérico).

METOTREXATO

( ) Indugdo da remissdo de doenca ileal com IHB 5-7 apds falha/intolerdncia a Corticosteroide e a Azatioprina.

() Indugdo da remissdo de doenca coldnica ou ileocolénica com IHB 5-7 apds falha/intolerancia a Sulfassalazina, a
Mesalazina e a Azatioprina.

( ) Indugdo da remissdo com IHB 2 8, ap6s falha/intolerdncia a Azatioprina.

() Manutencdo da remissdo (via parenteral) apds tratamento com Metotrexato ou medicamento Anti-TNF.

Formulario OBRIGATORIO para novas solicitacdes. DIAF/SUV/SES/SC — Mar 2018




INFLIXIMABE

() Indugdo da remissdo com IHB 2 8 apds falha/intolerancia a Corticosteroide, a Azatioprina mais Alopurinol e ao
Metotrexato.

() Indugdo da remissdo de doenca ileal com IHB 5-7 apoés falha/intolerancia a Corticosteroide, a Azatioprina, e ao
Metotrexato.

() Indugdo da remissdo de doencga col6nica ou ileocolénica com IHB 5-7 apds falha/intolerancia a Sulfassalazina, a
Mesalazina, a Azatioprina e ao Metotrexato.

( ) Complicacgdo por fistulas perianais complexas, apds a exclusdo de sepse concomitante.

() Manutencdo apoés falha na manutengdo da remissdao com Azatioprina ou Metotrexato ou medicamento Anti-TNF.

ADALIMUMABE

() Indugdo da remissdo com IHB 2 8 apds falha/intolerdncia a Corticosteroide, a Azatioprina mais Alopurinol e ao
Metotrexato.

() Complicacdo por fistulas perianais complexas, apds a exclusdo de sepse concomitante.

() Manutencdo apds falha na manutengdo da remissdo com Azatioprina ou Metotrexato ou medicamento Anti-TNF.

CERTOLIZUMABE

() Indugdo da remissdo com IHB = 8 apds falha/intolerancia a Corticosteroide, a Azatioprina mais Alopurinol e ao
Metotrexato.

() Manutencdo da remissdo apds tratamento de indugdo medicamentoso em caso de falha na manutengdo da
remissdo, caracterizada por progressdo de sintomas e recorréncias apesar do uso de Azatioprina ou Metotrexato.

() Manutencdo apés falha na manutengdo da remissdo com Azatioprina ou Metotrexato ou medicamento Anti-TNF.

Assinatura e carimbo médico (a) Data
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SULFASSALAZINA, MESALAZINA, AZATIOPRINA, METOTREXATO, INFLIXIMABE, ADALIMUMABE,
CERTOLIZUMABE PEGOL E METILPREDNISOLONA

Eu, nome do (a) paciente),
declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindica¢des e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, metotrexato, infliximabe,
adalimumabe, certolizumabe pegol e metilprednisolona, indicados para o tratamento da doenga de Crohn.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

- remissdo dos sintomas em caso de doencga ativa;

- prevengao de recorréncias se em remissao;

- fechamento de todas as fistulas.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais efeitos adversos e
riscos:

- sulfassalazina, mesalazina, adalimumabe, infliximabe e certolizumabe pegol: risco na gravidez é improvavel;
estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos;

- azatioprina e metilprednisolona: ha evidéncias de riscos ao feto com o uso, mas um beneficio potencial pode
ser maior do que os riscos;

- metotrexato: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco X (seu uso é contraindicado em
gestantes ou em mulheres que planejam engravidar);

- efeitos adversos mais comuns da sulfassalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre,
coceira, erupcao cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, ndusea, vomitos,
perda de apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuicdo do numero dos glébulos brancos no
sangue, parada na producdo de sangue pela medula éssea (anemia aplastica), anemia por aumento da
destruicdo dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo do numero de plaquetas no
sangue (aumento dos riscos de sangramento), piora dos sintomas da retocolite ulcerativa, problemas no
figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas juntas, dificuldade para engolir,
cansaco associado a formacdo de bolhas e a perda de pele e de mucosa (sindrome de Stevens-Johnson e
necrélise epidérmica téxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico
(ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erup¢des cutaneas, falta de ar e coceira);

- efeitos adversos da mesalazina: dores de cabeca, reacBes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupc¢do cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, queda de cabelo, dores abdominais, ndusea,
vomitos, perda de apetite, diarreia, diarreia com sangue, tonturas, rinite, cansaco ou fraqueza; efeitos
adversos mais raros: hepatite medicamentosa, pancreatite e pericardite;

- efeitos adversos da azatioprina: diminuicao das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea,
vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado e no pancreas, febre, calafrios,
diminuicdo de apetite, vermelhid3ao de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos,
falta de ar, pressdo baixa, problemas nos pulmdes, reacdes de hipersensibilidade e diminuicdo das defesas
imunolégicas do organismo com ocorréncia de infec¢Oes; pode causar cancer em animais e, provavelmente,
tenha o mesmo efeito na espécie humana;

- efeitos adversos do metotrexato: convulsdes, confusdo mental, febre, calafrios, sonoléncia, queda de
cabelo, espinhas e furdnculos, alergias de pele, sensibilidade a luz, alteracGes da pigmentacdo da pele,
formacao de bolhas e perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de

Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica), nausea, vomitos, perda de apetite, inflamacdo na boca,
Ulceras de trato gastrointestinal, problemas no figado, diminuicdo das células brancas do sangue e das
plaguetas, problemas nos rins, problemas nos pulmdes, diminuicdo das defesas imunolégicas do organismo
com ocorréncia de infecgoes;



- efeitos adversos do infliximabe: nausea, diarreia, dor abdominal, vimito, ma digestdo, azia, dor de cabeca,
fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores, tosse,
sinusite, faringite, reativacdo de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito, infeccGes, reacbes de
hipersensibilidade, dor nas juntas, dor nas costas, infec¢do do trato urinario; outros efeitos: abscesso, hérnia
abdominal, aumento dos niveis das enzimas hepaticas, anemia, ansiedade, apendicite, artrite, problemas no
coragao, cancer de pele, cdlica biliar, fratura dssea, infarto cerebral, cancer de mama, celulite, colecistite,
colelitiase, confusdo, desidratacdo, delirio, depressao, hérnia diafragmatica, falta de ar, disuria, inchago,
confusdo mental, endometriose, endoftalmite, furinculos, ulcera gastrica, hemorragia gastrointestinal,
hepatite colestatica, herpes zdéster (cobreiro), hidronefrose, pressdo alta ou baixa, hérnia de disco
intervertebral, inflamagdo, obstrucdo intestinal, perfuracdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular,
degeneracgdo articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, Iipus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia,
isquemia miocardica, osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmdes, nos rins e no
pancreas, adenocarcinoma de reto, sepse, sonoléncia, tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos
tenddes, diminuicao de plaquetas, trombose, Ulceras e perda de peso; pode facilitar o estabelecimento ou
agravar infecgdes fungicas e bacterianas;

- efeitos adversos do adalimumabe: infeccdo do trato respiratério superior, dor, inchaco, vermelhidao e
prurido no local da injecdo; outras reacdes: varios tipos de infec¢des (respiratodrias, urinarias, dermatoldgicas),
linfopenia, anemia, dor de cabeca, dorméncias, hipertensdo, tosse, dor nasofaringea, congestdo nasal,
disturbios gastrointestinais (ndusea, dor abdominal), disturbios cutdneos e subcutaneos, fadiga e fraqueza;
algumas precaucdoes devem ser tomadas em relacdo a possivel reativacdo do virus da hepatite B em
portadores cronicos do virus, ou em casos de infec¢Oes localizadas e cronicas; pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infec¢des fungicas e bacterianas;

- efeitos adversos do certolizumabe pegol: os efeitos adversos mais comuns observados foram infeccao
respiratoria superior, infeccdes no trato urindrio e artralgia. As reacdes adversas mais graves foram infeccoes
graves, neoplasias malignas e insuficiéncia cardiaca.

- efeitos adversos da metilprednisolona: retencdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no
coracdo, fragueza nos musculos, problema nos ossos (osteoporose), problemas de estdémago (ulceras),
inflamacdo do pancreas (pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades
na menstruacdo e manifestacao de diabete mélito;

- contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

- o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a
ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.
()Sim () Nédo

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() sulfassalazina

() mesalazina

() azatioprina

() metotrexato

() infliximabe

() adalimumabe

() certolizumabe pegol

() metilprednisolona



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota 1: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 2: O seguinte medicamento integra o procedimento hospitalar da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS: 06.03.01.001-6 Metilprednisolona 500 mg injetavel (por
ampola).

Nota 3: O seguinte medicamento integra o procedimento hospitalar da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS: 06.03.02.005-4 Ciclosporina 50 mg injetavel (por frasco-
ampola).
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-NUmero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de salde solicitante
( L ]
3- Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
{ ] kg
4- Nome da Mae do Paciente* e-Altura do_paciente*
[ ] cm

s Quantidade solicitada* ™\
1°més 2° més 3° més

7-Medicamento(s)*

-
\S.

— 9

CID-10* T 10- Diagndstico |

-

*
/ 11- Anamnese N\
- J
~~ 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?* ~N
LI SIM. Relatar:
ONAo

d

paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do

NAO [ siM.Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento

Nome do responsavel /

— —
14- Nome do médico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico* Y

|
[

15- Namero do Cartdo Nacional de Salde (CNS) do médico solicitantex

16- Data da solicitac&oX
1 0 N 0 | )

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [IPaciente [IMae do paciente d Responsdvel (descrito no item 13) [ Médico solicitante

Houtro, informar nome: e CPF[ | | \ \ | \ \ | | | ]

ranca 19-|:I|?2(;a/0(?r/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* [— 20- Telefone(s) para contato do paciente j
marela

OPreta [ indigena. Informar Etnia: [ ]

[OParda [ sem informac&o

[ 21- Namero do documento do paciente

OcPF ou [OcNs L | | |

] 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento*

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




PREFEITURADE  COMPONENTE ESPECIALIZADO DE ASSISTENCIA
FLORIANOPOLIS FARMACEUTICA
CEAF - PMF/UFSC
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
PREFEITURA MUNICIPAL DE FLORIANOPOLIS

)

DECLARACAO DE RESIDENCIA

Eu, (Titular do Comprovante),

proprietario de imével no municipio de Floriandpolis na

, N0 , complemento ,

portador da carteira de identidade n.° declaro para fins de comprovagao

que (Nome do Morador), CPF ne

reside em minha propriedade. Apresento para tanto, meu comprovante

de residéncia tendo pleno conhecimento do crime e falsidade ideoldgica prevista no art. 299 do Cddigo

Penal* e por ser verdade firmo a presente declaracao.

Florianopolis, de de 201__ .

Assinatura do Titular do Comprovante

* Art. 299 do Cdodigo Penal: "omitir em documento publico ou particular declaragdo que dele devia constar
ou nele inserir declaracao falsa ou diversa de que deveria ser escrita com fim de prejudicar direito de criar
obrigacao ou alterar a verdade sobre o fato juridicamente relevante. "PENA" reclusdao de um a cinco anos.

Rua Delfino Conti s/n — Campus Universitario — Trindade — Fpolis — SC
Cx. Postal: 476 — CEP: 88040-370
www.farmaciapmf.ufsc.br | farmaciapmfufsc@gmail.com



